












学位記番号第 1 888 1 号
学位授与年月日 平成 16 年 3 月 25 日

































緊急安全性情報について調査を行った結果、緊急、安全性情報が出された時期については、販売開始後 1 年以内が 5











の電子化は、 up to date な情報が提供できる手段として非常に有用であり、早期に検討すべき課題であると考える。
また、臨床現場で必要な情報を臨床試験段階において得られるよう、臨床開発において、その医薬品の有効性を科学
的に示すことだけではなく、どのような臨床的位置付けとして臨床現場に提供されるべきであるかを検討し、そのエ
ピデンスを得るための臨床開発計画を立てることが重要となる。
以上のことから、臨床現場にその薬剤を提供するために必要な情報を見極めて効率的にエピデンスを収集するだけ
でなく、それまでに得られた結果と予測されるリスク・ベネフィットを勘案して、それぞれの薬剤に応じた薬剤提供
体制と有効性・安全'1主に関するモニタリング体制を構築すること、そして、得られた情報を随時臨床現場にフィード
バックしていく仕組みを構築することにより、有用な医薬品をより早く医療現場に提供することが可能になると考え
る。今後はさらに、遺伝子多型等も含め、患者個人におけるリスク・ベネフィットの評価を行うための情報収集が求
められるようになっていくものと思われる。
また、リスクが高い医薬品では、患者に対する情報提供とインフォームド・コンセントが重要となる。治験で得ら
れた有効性・安全性に関する情報は、医療関係者だけでなく患者に対してもわかりやすい形で提供することが必要で
あり、それによって、医師をはじめとする医療関係者と患者がリスク・ベネフィットに関する情報を共有した上で、
適切に医薬品が選択されるような医療環境を構築していくことが、医薬品を適正に使用するために望まれることであ
ると考える。
論文審査の結果の要旨
薬事法において「医薬品」とは、「疾病の診断、治療又は予防に使用されることが目的とされているもの」または
「身体の構造又は機能に影響を及ぼすことが目的とされているもの」と定義されている。しかし、医薬品を人体に投
与した場合には、必ずしも目的としている作用のみではなく、望ましくない作用が発現することもある。したがって、
医薬品の使用にあたっては、常に効果と副作用の兼ね合いを考慮する必要があり、効果を最大限に発揮し、副作用の
発現を最小限にとどめるための適正使用が求められている。そこで著者は、抗菌薬を例に医薬品の用法・用量、効能・
効果の設定に関する調査・考察を行うと共に、これまでの新医薬品の承認時や市販後に懸案となった事項について調
査を行い、根拠に基づいた医薬品の使用に向けた情報提供のあり方について検討を行い、以下の結論を得た。
1.従来の抗菌薬の承認用量では、疾患によっては臨床現場において不十分な用量が選択されるおそれがある事を明
らかにした。その結果を踏まえ、最近の抗菌薬の審査においては、臨床試験結果に基づいて適切に対象患者や用
量が選択されるよう、用法・用量および効能・効果の設定を行った。
2. 緊急安全性情報およびゲフィチニブの事例から、安全性対策のためには、投与対象の選択などに関する充分な情
報提供と併せて、使用者の制限によって初めて適正使用の推進が図られる場合がある事を示した。
3. 有用な医薬品をより早く医療の現場に提供するためには、臨床現場にその薬剤を提供するために必要な情報を見
??? ???
極めて、効率的にエピデンスを収集するための臨床開発を行う必要がある。
4. 販売開始時までに得られた結果と、予測されるリスク・ベネフィットを勘案して、適切な薬剤提供体制、情報提
供体制、モニタリング体制などが整備される事、得られた情報を随時臨床現場にフィードバックしていく事など
が重要である。そして、医療関係者だけでなく患者に対してもわかりやすい形で提供し、それによって医療関係
者と患者がリスク・ベネフィットを共有したうえで、適切に医薬品が選択されるような医療環境を構築する事が、
医薬品を適正に使用するために望まれる事である。
以上の結論は、将来的な医薬品適正使用に向けた重要な指針を与えており、博士(薬学)の学位を授与するにふさ
わしいものと考える。
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